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Intended Use


0����*�������������
��
�
����)" ����������	
����
��
�� ���!�1.!(��!��2�
��	(�
�
 �����)" ��0��3������"��")��&	
����
��
�� �(!���3�+�� ���. ����) "���!(��
!�3�)��!(��4������3"�� 2��!(��5!6����������4�!�3�����!(��. ��0 !(��5!6������7
�����!���2�3�����")��8���"�!����" �!�8���"�!������)����"��5��0��&	
����
��
��9
�&	
����
��
��	+�� ���3������3�68��"(8�� !����0!�����!���"��:���;�!��(�)��!7
��"�� ")� �! ,���+�� !�3� 68� 086 �3�<!��"�� �!��. �� ")� !��(�)��3� �! ,��� .���,� �0�
��*��������������!(8<� 9

Summary and Explanation of the Test
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Principles of the Procedure
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Materials Required but Not Provided

���
���
���		�
���


K ?�3"�� 2��!(�!�3�. ��0 !(�����������"((����"���5!6��7�.���"�(8�3!� "�4� !8"�4�" 
�!(��.��!(,��!��������3��"((����"���5!6��5��0��(!�����" ��"�7!(.���.��5� ���0!)��

K �0(!�83�!� �.(�. �� 
 !���" �� ��3�!� :�
�;� 7� .��� "�(8� ��� �
�4� *! ��(�
�0(!�
 !��M �
��:*! ��(�4����9;4���
��
�4�" �����
��:��� "
���4����9;

K �"(8� "�8(���4�� ��� 2!��2�7) ���. �����"((����"���.��

���3���	���
����
�4������
������������
�����

K ��*�������������7 ��,�)����3�5��0�����7�.6���:��
�������'&�';�

K ��*�������������7 ��,�0"(3� �

K �(!����� ���!(!6(��6!,

K ?����3" )	 ����!�� 	 ������5��0��9����� ?����3" )��"�6����	 ���� 2"� 
:��� �(�4���3�2�3.!((8�5 !���3;

K ������" ��:�!�!���8�����G�;N�5��0�!� "�"(�6!  �� �" ��"����2��3���(!�����������

K O" ��=���=� 

K +���"�!6(��,("2��4��"53� (���

���3���	���
����
�4����
���
��
1���
���	�����������
�����

K �9�� �� �"(8� "�8(���� �� �57�!�� �.6��4� ��� �(�4� �"�7��(��"��<�34� �"���!(
:�! ���3����9'�&9����" ��1.�2!(���;NN

K 
.6�� !�>��:�! ���3���&9���%�" ��1.�2!(���;

K ������" ��:�!�!���8����G�4�����G�4�����G�4�����G�4�����G� !�3������G�;N
5��0�!� "�"(�6!  �� �" ��"����2��3���(!�����������

K ��� "���� �).,�� :�!=9���E��'4����=�,4����9���E���4����=�,;A�?����3" )
�����4�C?���?�P�&��4�" ��1.�2!(���



1144/43 COBAS AMPLICOR CT/NG Test for Chlamydia trachomatis 11/2002, Revision 2.0

K ?=���3�3�!� "�"(�6!  �� ������:�!� �=������" ��1.�2!(���;�)" �.���5��0������7
����� � !���" ��3� �������.(�. ��
 !���" ����3�.��" �*! ��(���0(!�
 !��
�0(!�83�!(�
 !���" ����3�.�

K &�D��Q��D��0�!���,�6("�>

K O" ��=���=� 

K �6�" 6�����!�� 

K +���"�!6(��,("2��4��"53� (���

��*�3���	���
����
�4����	���
����
�#���
���
�����

K ��*��������������!(8<� �!�3�� ���� 

K �����

�,�	!����� )" ��0����*��������������!(8<� 

K ��*�������������
��
�
����)" ����������	
����
��
�� ���0"3��!�.!(

K �!�>��")�+7�.���:��
�������'���;

K +����((�3�" �3��"��<�3�5!�� 

K ���� �� "(",��!(�������

K 
 !3.!��3��8(��3� �:�����.�������� ;

K O" ��=���=� 

K +���"�!6(��,("2��4��"53� (���

N ������" ���0".(3�6��!��. !���5��0���&@�")���!��3�2"(.��9���� "�"(�6!  �� �" ��"����2��3���(!������
������.���6��.��3�50� �������)��3��"�� �2�������������!�3�!��(��"��� "��7�"��!���!��"�9

NN �� �57�!�� �.6����.��� 6�� .��3� )" � ��������� !�3� �"�� "(� � ��! !��"�� �"� � �2���� ��(!�0��,� !�3
�"�����!(�� "��7�"��!���!��"��")����������9��"
	�

	���	����	���	
�����

Specimen Collection,Transport and Storage

Note $�����	���	���������	��	��	
���	���	�������	
�	
������

���	�����
�
��	����
�5


0��"�(8�!�����!6(������������! ���

�9 $ ��������������:�!(��!�3�)��!(�;�� !���" ��3�����(�!���"(8� "�8(�����"�7
�!��� �9�#�� 
��� .*�� .��
�� *��
���
*� 
�		�
��1� �
� 
�
���
��*� 
�
���
�
�
���*��������*5

�9 ?�3"�� 2��!(�!�3�. ��0 !(��5!6������������"((����3�!�3�� !���" ��3�������
�.(�. �� 
 !���" �� ��3�.�4� *! ��(�� �0(!�
 !��� �0(!�83�!(� 
 !���" �
��3�.�� :*! ��(�4� ���9;4� ��
 �
�4� " � ��� �.(�. �� 
 !���" �� ��3�.�
:��� "
���4����9;9����1���	��*��.*��6��7.�	����1���� .*���
���
/�	�6������0
%*�� %&����
�	�
�
�
�' *�
���
���� 1����	*'5

E" � �(�!6(������� ��.(��4�)"(("5����� .���"���6�("5�)" �� "�� �����������"((����"�9

0������������"�������3�3�)" �.���5��0��0 "!�4� ���!(4�" ��8����")�����������"�0� 
�0!���0"�����3��!��39

���" 3� � �"� ���. �� �0��3�(�2� 8�")�0�,0�1.!(��8� ���������� �"� �0�� (!6" !�" 8� )" 
������,4�. ����!�3�. ",����!(��5!6������������0".(3�6��� !���" ��3��"��0��(!6" !7
�" 8� ��� !�� �0" �� !� ����� !�� � !����!(9�+"� �"�� !(("5� ���������� �"� 6�� � !���" ��3
5��0".���"�� "((�3������ !�. ���"�3���"��9

��



Chlamydia trachomatis

11/2002, Revision 2.0 COBAS AMPLICOR CT/NG Test for Chlamydia trachomatis 1155/43

Specimen Collection ���
�����
���
*�%��	���
1�8���	�'

Note (�
���
	���
	�

 ����	�����
��	������	
��	�����
��	�	�
����

�9 �"((��������"������ ")�)� ����!��0�. ����:�0��)� ����! ��")��0���� �!�;����"�!
�(�!���"(8� "�8(�����"��!��� �5��0".��� ��� 2!��2��9

�9 ��!(��0������������"��!��� �!�3�(!6�(�!�� "� �!��(89��E"(("5��0��(!6" !�" 8B�
�"((����"��!�3�� !���" ��� "��3. �9��
0������������!8�6��� !���" ��3��"��0�
����������!�� ""������� !�. ���%7��D�9

�9�6����
���
*�%��	���
1�8���	�'���		�
��1��
��.	�.������
*�������1��

�9 ?�3"�� 2��!(�!�3�. ��0 !(��5!6������������!��6���"((����3�!�3�� !���" ��3���
���"�&��� ��� �.(�. ��
 !���" ����3�.�4�*! ��(���0(!�
 !����0(!�83�!(

 !���" ����3�.�� :*! ��(�4� ���9;4� ��
��.(�. �� 
 !���" ����3�.�4� " ���
�.(�. ��
 !���" ����3�.��:��� "
���4����9;9��$��� ��"����3�3����0"3���"
�!��(���"(.��! �!�3��1.!�"7�"(.��! ���((��!)�� � ��"2��,��� 2��!(��.�.��9

�9 $��� "�(8� 3!� "�4�  !8"�4� " � �!(��.�� !(,��!��� �����3� �"((����"�� �5!6��5��0
�(!����� " � �"�7!(.���.�� 5� �� �0!)��9� � +"� �"�� .��� �"((����"�� �5!6�� 5��0
5""3���" �!(.���.���0!)��9

&9� ��!2���5!6������0��� !���" ����3�!9����!(��0������������"��!��� �!�3�(!6�(
!�� "� �!��(89� � E"(("5� �0�� (!6" !�" 8B�� �"((����"�� !�3� � !���" �� � "��3. �9
��) �,� !����5!6������������)�� !���" ���"��0��(!6" !�" 8����3�(!8�3�)" ��" �
�0!��"���0". �) "���0�������")��"((����"�9

Specimen Transport ���
�����
���
*�%��	���
1�8���	�'

�9 $ ���������������!8�6��� !���" ��3��"��0������������!���%�7���D�9��$ ��������7
������! ����!6(��)" ����0". ��!���%�7���D�9

�9 $ ���� ���������� �0!��  �1.� �� �0������� �"� "))7����� ����� ����� �� �.��� 6�
�0����3� 2�!� "2� ��,0�� 3�(�2� 8� 5��0� ,.! !����3� !  �2!(� 5��0��� ��� 0". �A
�0��������!��6��!���%�7���D�9���)�. ��������������! ���0����3�!���%�7���D�4
�0�8� �0".(3� 6�� ��" �3� !�� �7%D�� .���(� ����� ")� �0������� �"� ���. �� �0!�� �0�
�� �"3�")��%�7���D����" !,��3"����"���=���3����0". �9�������������.���6�
�0����3� ����"��(�!����5��0�!((� !��(��!6(�� ("�!(4� ��!���!�3��".�� 8�  �,.(!7
��"���)" ��0��� !���" ��")����"(",���!,�����%9

�9�6����
���
*�%��	���
1�8���	�'���		�
��1��
��.	�.������
*�������1��

�9 �5!6������������!8�6��� !���" ��3��"��0������������!���%�7���D��� "2�3�3��0!�
�0�� �"�!(� ����� ")� ��" !,�� !�3� � !���" �� !�� �%� 7� ��D�� ��� (���� �0!�� �� 0". 9
��) �,� !����5!6������������)�� !���" ���"��0��(!6" !�" 8����3�(!8�3�)" ��" �
�0!��"���0". � ) "�� �0�� �����")� �"((����"�9� � �)� .��3� )" � �.(�. �4� ���������
�0".(3�6��0!�3(�3�.���,� ��"����3!��"���)" ��.(�. ��:7'�D����)��"���.(�. �3
5��0������0 ;9

�9 �5!6� ���������� �0!��  �1.� �� �0������� �"� "))7����� (!6" !�" ���� �0".(3� 6�
�0����3� !��  �) �,� !��3� ����� !�. �� !�� �""�� !�� �"���6(�� !)�� � �"((����"�
!��" 3��,��"��0��(!6" !�" 8B��� "��3. ���)" ��0��� !���" ��")��0(!�83�!(��.(7
�. �����������9�������������.���6���0����3�����"��(�!����5��0�!((�!��(��!6(�
("�!(4���!���!�3��".�� 8� �,.(!��"���)" ��0��� !���" ��")����"(",���!,�����%9



1166/43 COBAS AMPLICOR CT/NG Test for Chlamydia trachomatis 11/2002, Revision 2.0

Specimen Storage

Note )
�
���	����#���	
�	��
�
����	�

����	
�	���������	���	�����
	����
�������

���
�����
���
*�%��	���
1�8���	�'

$ ���� ���������� �0!�� 5�((� �"�� 6�� � "�����3�5��0��� ��� 0". �� ")� �"((����"�
�.���6����" �3�!���7%D��!�3��.���6��� "�����3�5��0�����3!8��")��"((����"�9
$ ���������������0!���!���"��6��� "�����3�5��0�����3!8��")��"((����"���!��6�
��" �3�!��7��D��" �("5� �)" �.���"����"��0�9

�9�6����
���
*�%��	���
1�8���	�'���		�
��1��
��.	�.������
*�������1��

��" ���5!6������������0!��! ���"�������3�.�"�� �������!���0��������,�(!6" !�" 8
!�� �7%D�� !�3� � "����� 5��0��� �� 3!8�9� � �5!6� ���������� �0!�� �!��"�� 6�
� "�����3�5��0�����3!8��")��"((����"���.���6����" �3�!��7��D��" ��"(3� �!�3
�����3�5��0���&��3!8��")��"((����"�9

Instructions For Use

Note -
�	 ��
�����	 
����
���	 ���
���
�
��)	 �����	 

	 
��	 �����

�,�	 !�����	 �
�	 
��
���� 	�!"#���$	�����.��&

Note ���	 ������
�	 ���
	 ��	 �
	 ������
	 
������
���	 ���
��	 ���&	 	 /��	 ����


��	 ��
�
���
�
�	�������	
�	�
��
�(�	�����������
	
���	�����	���������&		*��	�+
����	����


	������	�����
���	���������
�
��

Note /����	���	����	���������	���
	��	�
	������
	
������
���	���
��	���&		/��	����
+


��	 ��
�	 ���
�
�	 �������	 
�	 �
��
�(�	 �����������
	 
���	 �����	 ���������& *��
�+
����	����	

	������	�����
���	���������
�
�5

Note  ����+���	 
����	 ���
	 ��	 ����	 �
�	 ��������	 ���	 �
�
�
�	 �������
�
�	 

	 ���(��

���������	���	�

��
���	��
��+�
�
�����
�
�	
�	���������& "
	�

	���	����	���	
����5

Run Size ?!�0�>����"��!���� �!,������.))�������)" ���,0����7��������� .��4�50��0��!8�6�
�� )" ��3� ���! !��(8� " � ���.(�!��".�(89� ���� (�!��� "���  ��(��!��� ")� �0���&	 
��+
��
��
�� :I;��"�� "(�!�3�"��� ��(��!���")��0���&	
����
��
�� :K;��"�� "(��.���6�
���(.3�3�����!�0������ .��:����01����
�	�
�
�
�0 �����"�;9


0������������ ��! !��"����!,�����! ���!�>!,�3�������,(�����7�����6"��(��9��
0�
�&	 
����
��
�� :I;� �"�� "(�� !�3��&	 
����
��
��	 :K;� �"�� "(�� ! �� �.��(��3� ��
���,(��6"��(����"��!����,���".,0��!�� �!(��"�� ��! ��%������")�� "�����3��"�� "(�9

0���
��
��!��� ���=�!�3��0���
��
����� �!(��"�� "(�! ��� "2�3�3���� �0 ��
6"��(����!�0��"��!����,���".,0��!�� �!(� �"��� )" ��&����������� .��9� �E" � �0�
�"��� �))������� .��� ")�  �!,����4� ���������� !�3� �"�� "(�� �0".(3� 6�� � "�����3� ��
6!��0����0!��! ���.(���(���")���9

Workflow 
0����*�������������
��
�
���� )" ����������	 
����
��
�� �!��6�� �"�7
�(���3����"���3!8�" �"2� ��5"�3!8�9� ��)� �0��������,���� �"�6���"��(���3����!����,(�
5" >3!84� )"(("5� �0�� ���� .���"��� ���$�����
	"������
�
�)	 �������	"������
�
�)
�
�
�
�	"������
�
�)	���������
�
�	 ���	'�
��
�
� ��� " 3� 9�
�����,� �!�� 6�� �"�7
�(���3�"2� ���3!8��68��� )" ���,����������� ��! !��"��!�3��"�� "(�� ��! !��"��"�
+!8��4�)"(("5�3�68���!,����� ��! !��"�4����(�)��!��"��!�3�+������"��"��+!8��9

��



Chlamydia trachomatis

11/2002, Revision 2.0 COBAS AMPLICOR CT/NG Test for Chlamydia trachomatis 1177/43

Reagent Preparation ��������1��
:�����3���	���
����
�4������
������������
�����

�9 +��� ����� �0�� !�� "� �!����.�6� �")��7 ��,�����3�3� )" ��!������ ��������
!�3��"�� "(�������,9���(!����0���7 ��,:�;�����0���7 ��,�0"(3� :�;9

Note 2(��	��	�����	��
�����	�
�
�
�	��
��
�
�	����	�

	��	����
����) �,-./ 0�	���

��	�����	

	
��	!��
��	!�3&		

�9 � ��! ��/" >��,��!��� ���=�68�!33��,�����G� ")������ �� �"�"���2�!(�")
����� ��$9� ���=�5�((�68���2� ���,���7��������9� �/" >��,��!��� ���=
�.���6����" �3�!���7%D��!�3�.��3�5��0�����5��>��")�� ��! !��"�9

&9 �33����G� ")�/" >��,��!��� ���=����"��!�0��7�.6��.���,�!� ���!��������" �" 
!�������" �5��0�!��!� "�"(�6!  �� �����" �!��"����2��3���(!����������9��+"��"�
�("����0���"2� ��")��0���7�.6�:�;�!���0�������9

�9 �(!����0���7 ��,:�;��"��!����,�/" >��,��!��� ���=����!� ���!(!6(���(!�����6!,
!�3���!(��0���(!�����6!,����. �(89���"2���0���7 ��,:�;��"��0��� �7���(�)��!��"�
���������� ��! !��"��� �!9����" ���0���7 ��,:�;��"��!����,�/" >��,��!��� 
��=�!���7%D������0��� �7���(�)��!��"�K���������� ��! !��"��� �!�.���(�����7
�����!�3��"�� "(�� ��! !��"������"��(���9��/" >��,��!��� ���=������!6(��)" 
�%�0". ��!���7%D������7�.6�����!(�3�����0���(!�����6!,9

Specimen Preparation ��������1��
:����3���	���
����
�4����
���
�����������
�����

���
�����
���
*�%��	���
1�8���	�'

�9 �!6�(�"����9���� �� �57�!���.6��)" ��!�0��!��������������9

�9� �33�����G� ")������ ������ ��! �"��!�0�")��0��(!6�(�3��.6��9

&9 O" ��=�. �����0" ".,0(8�:&7������"�3�;9���)�.���,�) "<������������4��0!5��0�
����������!�� ""������� !�. ��6�)" ��2" ��=��,�4�
�����	����
��	
���	�	�1
���
	��	
��!��	
�������
	�
	�234�5A��"����.��� "������,��2����)�!�� ������!��
���� �����9���! �).((8� ��"2���!���) "��. ��������������"��!��� �9��
!>���! �
�"�!2"�3��"��!���!���,�,("2���5��0�. ��������0���!�9���)��"��!���!��"���0".(3
"��. 4� ��(!���,("2���5��0�!��(�!���!� �6�)" ��� "���3��,��"��0����=����������9

�9 �33�����G� ")� �!�0�5�((7��=�3��!������ . ���� �"� �0�� !�� "� �!��(8� (!6�(�3
�.6���"��!����,������ ������ ��!9��$���!���5�!� "�"(�6!  �� �����)" 
�!�0���������9�����!���0���.6���!�3���=�5�((�68�2" ��=��,9

�9 ���.6!���!��&�D��)" �������.���9

'9 ���� �).,��!��³ ��4����=�,�)" ������.���9

�9 �". �"))��.�� �!�!���!�3�6("���!�0��.6��"��!����! !����0����")�!6�" 6�����!�� 9

%9 $���,� !� ��5� !� "�"(� 6!  �� � ������ ���� )" � �!�0� ��������4� !33� ���� G� ")
����� �"� �"��!�0��.6�9�����!���.6���!�3���=�5�((�68�2" ��=��,9

�9 ���.6!����.6���)" �������.����!�� ""������� !�. �9



1188/43 COBAS AMPLICOR CT/NG Test for Chlamydia trachomatis 11/2002, Revision 2.0

��9 $���,� !� ��5� !� "�"(� 6!  �� � ������ ���� )" � �!�0� ��������4� !33� ���� G� ")
����� #�� �"��!�0��.6�9�����!���.6���!�3���=�5�((�68�2" ��=��,9

��9 ���� �).,���.6���)" �������.����!��³ ��4����=�,9

��9 � "�����3� �����������!8� 6�� >���� !��  ""�� ����� !�. �� )" � .�� �"� �� 0". �
6�)" ��� !��)�  ��,�!(�1."����"��0���7�.6����"��!����,�/" >��,��!��� ���=9
��" ��� "�����3�����������!���7%D���)�!(�1."���5�((��"��6��!33�3��"��0���7
�.6���5��0�����0". �9� �� "�����3�������������" �3�!���7%D���.���6�������3
5��0�����3!8�9

�&9 �)�� "�����3�����������5� ����" �3�!���7%D�4��0�8��.���6��5! ��3��"� ""�
����� !�. ��!�3���=�3�5�((�68�2" ��=��,�� �" ��"�!��(�)��!��"�9���)�� �2" 7
��=��,4����� �).,��� "�����3�����������)" �������.����!��³ ��4����=�,9

��9 $���,�!�������" �5��0�!��!� "�"(�6!  �� ����4�� !��)� ����G� ")��0���.�� �!�!��
�"��0��!�� "� �!����7�.6�9��$���!���5�!� "�"(�6!  �� �����)" ��!�0���������9
*���! �).(��"���"�3���. 6��0����((���:��((����!8��"��6���(�! (8�2���6(�;9�����" 3
�0���"����"���")��0���!����������������"���0���7 ��,��!�9���!���0���7�.6��9

��9 ��" ���0�� ��!��3� �")��!�0�� "�����3����������!���7%D������0���2���� �������,���
 �1.� �39����8� �������,��.���6���� )" ��3�5��0�����3!8��")����������� "������,9

�9�6����
���
*�%��	���
1�8���	�'

Note ���	���� 	�!"#���$	�����	���
	�
�	���������	
����
��
��	���	����	�(����
��
��
�	 5 " ���
���	 ������
�
	 !�����)	 ���
���	 ����������	 ����������	 ������
�

!�����	4���
���)	 ���&6)	 "� ��!	���	!7	���
���	������
�
	!�����	4!���
���
)
���&6&		���	���	
�	��
����
�(�	
�����
�
	�����	���
	��	�(����
��	��	
��	���
��

��&

�9 ����6	
��
	
��	���
���	
�����
�
	�����	
���	�
�
����	�	�!��9���5!6���0".(3
6��(�)������0���.(�. ��� !���" ����3�!��.6���"�!2"�3����0!�3(��,9��
0��� ��7
�����")�!��5!6�����0���.(�. ��� !���" ����3�!��.6��3"����"��!��. ��!3�1.!��
����������"((����"�9

�9 �!6�(�"����9���� �� �57�!���.6��)" ��!�0��!��������������9

&9 �33�����G� ")�������"� �"��0��!�� "� �!��(8�(!6�(�3����� �"(8� "�8(���
�.6��9��"
	�

	���	����	���	
����5 �!6�(��!�0��.6�9

�9 ��=�����������68�2" ��=��,9���)�����������5� ����" �3�) "<��4��0!5�!�� ""�
����� !�. ��6�)" ��2" ��=��,9���! �).((8� ��"2���!���) "������������.6��9

!>���! ���"�!2"�3��"��!���!��"��")�,("2��9���)��"��!���!��"���0".(3�"��. 4
 ��(!���,("2���5��0�!��(�!���!� �6�)" ��� "���3��,��"��0����=����������9

�9 $���,�!�������" �5��0�!���5�!� "�"(�6!  �� � ���4�!33�����G� ")�5�((7��=�3
����������"��0��!�� "� �!����.6���"��!����,�������"�9��$���!���5�!� "�"(
6!  �� �����)" ��!�0���������9�����!���0���.6��!�3���=�5�((�68�2" ��=��,9

'9 ���.6!���!�� ""������� !�. ��)" �������.���9

��



Chlamydia trachomatis

11/2002, Revision 2.0 COBAS AMPLICOR CT/NG Test for Chlamydia trachomatis 1199/43

�9 $���,�!���5�!� "�"(�6!  �� �����������)" ��!�0��!��(�4�!33�����G� ")������
#�� �"��!�0��.6�9�����!���0���.6��!�3���=�5�((�68�2" ��=��,9

%9 ���.6!���!�� ""������� !�. ��)" �������.���9

�9 � "�����3� �����������!8� 6�� >���� !��  ""�� ����� !�. �� )" � .�� �"� �� 0". �
6�)" �� � !��)�  ��,� !(�1."��� �"� �7�.6��� �"��!����,� /" >��,� �!��� � ��=9
��" ��� "�����3�����������!���7%D���)�!(�1."���5�((��"��6��!33�3��"��0���7
�.6���5��0�����0". �9� �� "�����3�������������" �3�!���7%D���.���6�������3
5��0�����3!8�9

��9 �)�� "�����3�����������5� ����" �3�!���7%D�4��0�8��.���6��5! ��3��"� ""�
����� !�. ��!�3���=�3�5�((�68�2" ��=��,�� �" ��"�!��(�)��!��"�9

��9 $���,�!�������" �5��0�!��!� "�"(�6!  �� ����4�� !��)� ����G� ")��!�0�� "�����3
����������"��0��!�� "� �!����7�.6�9��$���!���5�!� "�"(�6!  �� �����)" ��!�0
��������9�����" 3��0���"����"���")��0���!����������������"���0���7 ��,��!�9
�!���0���7�.6��9

��9 ��" �� �0��  ��!��3� � ")� �!�0� � "�����3� ��������� !�� �7%D�� ��� �0�� �2���
 �������,���� �1.� �39����8� �������,��.���6���� )" ��3�5��0�����3!8��")�����7
������ "������,9

Control Preparation ��������1��
:�����3���	���
����
�3���
���	�����������
�����

Note 8
�����	�
�
�
��	���
	��	��������	�����	����	���	
��	
��
	��	����
����&		8
�����
�
�
�
��	���	��	����	

	�������	���
����	"�
������	�
�
�
��	������	
��	���)	��

���
	��	���������	�
	
��	���	
�	
��	���&

Note ���	�� 496	�
�
�
�	 ���(��	 ��	 
��	 �
��
�(�	 �
�
�
�	 �
�	 
��	�� ���
&	 	 ���	��	 496
�
�
�
�	���(��	��	
��	����
�(�	�
�
�
�	�
�	
��	�� ���
&		��	
��
���	�

�	����	���	�����
������	
����)	�
	��	���������	

	�������	
��	��
	
�	�
�
�
��	�
�	����	������	
���&

A.Working Controls: ���������/����		�9�
���� %&'��
1��� %4'� ��;�
����
���	*5

�9� $���,� !� ��� �(�� ������ ���4� !33����� ")������ #�� �"� �!�0�")� �5"4� �7��
�� �57�!���"(8� "�8(�����.6��9���!6�(�"����.6��R�
 :I;�/" >��,��"�� "(R
!�3�(!6�(��0��"�0� ��.6��R�
 :K;�/" >��,��"�� "(R9

�9� O" ��=� �0�� �� %&'� � !�3� �� %&'� � )" � �� ���"�3�� !�� �!=��.�� ����39
�! �).((8� ��"2���0���!���) "���0���.6��9��
!>���! ���"�!2"�3��"��!���!��"�
")�,("2��9� � �)� �"��!���!��"�� �0".(3�"��. 4�  ��(!���,("2���5��0� !� �(�!���!� 
6�)" ��� "���3��,9

&9� $���,�!�������" �5��0�!���5�!� "�"(�6!  �� ����4�!33�����G� ")��� %&'�� �"��0�
�.6��(!6�(�3�R�
 :I;�/" >��,��"�� "(R9

�9� $���,�!�������" �5��0�!���5�!� "�"(�6!  �� ����4�!33�����G� ")��� %&'�� �"��0�
�.6��(!6�(�3�R�
 :K;�/" >��,��"�� "(R9

�9� ���!���0���.6���!�3���=�5�((�68�2" ��=��,9����" ��!�� ""������� !�. ��!�3
3���! 3�!���0����3�")��0��5" >3!89



2200/43 COBAS AMPLICOR CT/NG Test for Chlamydia trachomatis 11/2002, Revision 2.0

B. Urine specimens: ���������/����		�9�
���� %&'��
1��� %4'����
�**�1���
���	*5

�9� $���,�!���� �(�����������4�!33�����G� ")������ �"� ���"��!�0�")��5"��7��
�� �57�!���"(8� "�8(�����.6��9���!6�(�"����.6��R�
 :I;�� "�����3��"�� "(R
!�3�(!6�(��0��"�0� ��.6��R�
 :K;�� "�����3��"�� "(9R�

�9� $���,�!�������" �5��0�!���5�!� "�"(�6!  �� � ���4�!33�����G� ")� �0���
 :I;
/" >��,��"�� "(��"��0���.6��(!6�(�3�R�
 :I;�� "�����3��"�� "(R9

&9� $���,�!�������" �5��0�!���5�!� "�"(�6!  �� � ���4� !33�����G� ")� �0���
 :K;
/" >��,��"�� "(��"��0���.6��(!6�(�3�R�
 :K;�� "�����3��"�� "(R9

�9� ��7�!���0���.6���!�3���=�5�((�68�2" ��=��,9�����.6!���)" �������.����!�� ""�
����� !�. �9����" ��!�� ""������� !�. ��!�3�3���! 3�!���0����3�")��0��5" >3!89

�9� $���,�!�������" �5��0�!��!� "�"(�6!  �� ����4�� !��)� ����G� ")��!�0�� "�����3
�"�� "(��"��0��!�� "� �!����7�.6�9�����" 3��0���"����"���")��0���"�� "(��"�
�0���7 ��,��!�9���!���0���7�.6��9

'9� �"2���0��� ��! �3��!��(���:�!����������������!�3��"�� "(�;�����0��� !8���"��0�
�"��7���(�)��!��"��� �!9��,����	(�)2�����	�������	���	��	�

���	�
	�234�
�
�	��	

	�7	�
���9

C. Swab specimens: ���������/����		�9�
���� %&'��
1��� %4'����
�**�1���
���	*5

�9� $���,�!���� �(�����������4�!33�����G� ")������ �"� �"��!�0�")��5"4��7��
�� �57�!���"(8� "�8(�����.6��9���!6�(�"����.6��R�
 :I;�� "�����3��"�� "(R
!�3�(!6�(��0��"�0� ��.6��R�
 :K;�� "�����3��"�� "(9R�

�9� $���,�!���� �(�����������4�!33�����G� ")��.(�. ��
 !���" ����3�.���"��!�0�")
�0���.6����"��!����,������ �"�9

&9� ��7�!���0���.6���!�3���=�5�((�68�2" ��=��,9

�9� $���,�!�������" �5��0�!���5�!� "�"(�6!  �� � ���4�!33�����G� ")� �0���
 :I;
/" >��,��"�� "(��"��0���.6��(!6�(�3�R�
 :I;�� "�����3��"�� "(R

�9� $���,�!�������" �5��0�!���5�!� "�"(�6!  �� � ���4� !33�����G� ")� �0���
 :K;
�"�� "(��"��0���.6��(!6�(�3�R�
 :K;�� "�����3��"�� "(R9

'9� ��7�!���0���.6���!�3���=�5�((�68�2" ��=��,9����.6!���)" �������.����!�� ""�
����� !�. �9����" ��!�� ""������� !�. ��!�3�3���! 3�!���0����3�")�5" >3!89

�9� $���,�!�������" �5��0�!��!� "�"(�6!  �� ����4�� !��)� ����G� ")��!�0�� "�����3
�"�� "(��"��0��!�� "� �!����7�.6�9�����" 3��0���"����"���")��0���"�� "(��"�
�0���7 ��,��!�9���!���0���7�.6��9

%9� �"2���0��� ��! �3��!��(���:�!����������������!�3��"�� "(�;�����0��� !8���"��0�
�"��7���(�)��!��"��� �!9��,����	(�)2�����	�������	���	��	�

���	�
	�234�
�
�	��	

	�7	�
���9

��



Chlamydia trachomatis

11/2002, Revision 2.0 COBAS AMPLICOR CT/NG Test for Chlamydia trachomatis 2211/43

Amplification and ��������1��
:����*�3���	���
����
�4����	���
����
�#���
���
������
Detection

��������#��	0��
*��.��
�����
��
�

���*��.�	�
�1��
��/��8����

�9�	:�����
��� �/����(�������������
�	0<�� �

	.1�
�:

K /���������!(�<!��"���"���5��0�!�(���7) ����"�����("�0�!�3�3 8

K /����+7�.��0!�3(� �����5��0�!�(���7) ����"�����("�0�!�3�3 8

K �0��>�/!�0�*.))� ����� 2"� �!�3�)�((��)�������! 8

K � ��! ��/" >��,�/!�0�*.))� �:�L;�68�!33��,���2"(.���")� ( �"���2"(.���
")�3����((�3�" �3��"��<�3�5!�� 9����=�5�((9��#����!������.��")�&7��(��� ��")
/!�0�*.))� �:�L;�����0��/!�0�*.))� ����� 2"� �")��0���8�����!��!((������9

K ?���8�5!�����"��!��� 

K � �����0���8����

K +. ��,��0��� ����,4��0��>��8 ��,���!�3��.6��,

K +. ��,��0��� ����,4��0��>�� !��)� ������

����� �����
/��.
:

K �0��>�5!�����"��!��� �!�3�����8��)�������! 8

K �0��>�/!�0�*.))� ����� 2"� �!�3�!33�6.))� ��)�������! 8

K ���(!���.��3�+7�.�� !�>�

K � �����0���8����

�
*��.��
�����1�
���
1��0*������������


�9 ?=!����� �0�� 1.!�������� ")�  �!,����� "�� 6"! 3� �0�� ��*��� ��������
��!(8<� 9��� ��! ����".,0� �!,�����!���������"��"��(�����0��5" >("!39

�9 ��=��� ��) 5�((�68�2" ��=��,9���33��9���� �� ��) �"��0����+ �!������9
�(!����0���!�������"���0������������)��� �!,���� !�>9��+���! 3��0��.��3��� ��)
2�!(9�����" 3�3!���")� �!,����� ��! !��"��"���0����+ �!������9

&9 ��= �� ��) 5�((�68�2" ��=��,9� ��33��9���� �� ��) �"� �0���!������� �"�7
�!����,���+9���(!����0���!�������"���0������������)��� �!,���� !�>9��+���! 3��0�
.��3��� ��) 2�!(9�����" 3�3!���")� �!,����� ��! !��"��"���0����+ �!������9

�9 � ��! ���0��/" >��,��.6�� !���68���������,����� ")��( ���"�"����(, �!�7
�����9��������.��!�3�3"5���"���=9��+���! 3��0������8��( 2�!(9�����" 3��0��3!��
")�� ��! !��"��"���0���(, �!������9

�9� �(!����0��/" >��,��.6�� !�������0��,��� ��� �!,���� !�>9

'9� �(!���#�+ !�3���+ �!��������"���0��,��� ��� �!,���� !�>9�����" 3��0��3!��
�!�0��!�������5!��"����3�"���!�0��!������9

�9� �3����)8��0�� �!,���� !�>��!��,��� ���" �����������)���.���,��0��>�8�!34�6! 7
�"3�� ��!��� 4� " ���������#M �")�5! �� !�� 3��� �6�3� ��� �0�������

�,�
!����� )" ��0����*��������������!(8<� 9



2222/43 COBAS AMPLICOR CT/NG Test for Chlamydia trachomatis 11/2002, Revision 2.0

%9� �"�)�,. ���0�� �!,���� !�>��68����.����,� �!,�����"����"���!�3�("���.�6� �����"
�0������ .�����.���,��0��>�8�!34�6! �"3����!��� 4�" ���������#��")�5! ��!�
3��� �6�3�����0�������

�,�	!����� )" ��0����*��������������!(8<� 9

�9� �"!3� �0��  �!,����  !�>�� "��"� �0�� ���� .����� .���,� �0�� >�8�!34� 6! �"3�
��!��� 4�" ���������#��")�5! ��!��3��� �6�3�����0�������

�,�	!����� )" 
�0����*��������������!(8<� 9���!>���. ���0!���!�0� �!,�����!���������
�������!���,��3��"����"��!�3��0!���!�0��!�������)������,0�(8����"����� !�>9

��9 �(!����0��+7�.�� !�>�"���0��+7�.���(!�)" �9������+7�.����� �1.� �3�)" ��!�0
3������"��")����������" ��"�� "(�!�3��5"�+7�.���! �� �1.� �3�)" ��!�0��!�������")
/" >��,��.6�� !����"�!(("5�)" �6(!�>��,�68��0����*��������������!(8<� 9

��9 �(!��� �0�� �7 ��,:�;� ���"� �0�� �0� �!(� �8�(� � ��,����:�;� ")� �0�� ��*��
�����������!(8<� 9

��9 �"!3� �0���7 ��,�� ���"� �0����!(8<� � .���,� �0�� >�8�!34� 6! �"3�� ��!��� 4� " 
��������#� �")�5! �� !�� 3��� �6�3� ��� �0�� �����

�,�	 !����� )" � �0�
��*��������������!(8<� 9

�&9 � �!��� !���7 ��,�/" >(���� !�� 3��� �6�3� ��� �0�������

�,�	 !����� )" � �0�
��*��������������!(8<� 9

��9 
�,0�(8��("����0���"2� �")��0���0� �!(��8�(� ���,����:�;9

��9 ��! �� �0�� ��*��� ��������� ��!(8<� � !�� 3��� �6�3� ��� �0�� �����

�,�
!����� )" ��0����*��������������!(8<� 9

�'9 /!���)" ���!(8<� ��"���3��!����0!���0��("!3��0��>�0!���!���39�

Note ���	���� 	�!"#���$	�����.��	�����
�	��	

	:	������
�	��
��
�
��	

	��	���+
�
����	
�	
��	�
�
��
�	
�	����	�+
���&		���	��*�����	*���
�
�	
�	����	��
��
�
�
������
	��	�������
��	��	
��	�����.��)	���	�	�
��	�����	����
����	�
	
��	�
��
	
�
����	���	��
�������	��	���������
	������
�	���	�(�������	�
�	
��	��*���
��	
��
&

��9 ���(�)��!��"�� !�3� 3������"�� ! �� !.�"�!���!((8� �� )" ��3� 68� �0�� ��*��
�����������!(8<� 9� �S.!(��!��2�� ��.(���! ���=� ����3�!���"����2�4���,!7
��2��" ��1.�2"�!(�6!��3�"���0��!6�" 6!����2!(.��!��''������"��! �3��"�!�
���
�����)��4�� �3�)���3�!6�" 6!�����.�7"))9

��



Chlamydia trachomatis

11/2002, Revision 2.0 COBAS AMPLICOR CT/NG Test for Chlamydia trachomatis 2233/43

Quality Control

���(�!���"��� ��(��!���")��0���
 :I;�� "�����3��"�� "(4�!�3�"��� ��(��!���")��0���

:K;�� "�����3��"�� "(��.���6�����(.3�3�����!�0������ .�9�����5��0�!�8���5�(!6" !7
�" 8�� "��3. �4���5�"�� !�" ���0".(3��"���3� ��0��.���")�!33���"�!(��"�� "(���!�0
����� �0�� ����� ��� �� )" ��3� .���(� �.�0� ����� !�� !� 0�,0� 3�, ��� ")� �"�)�3����� ��
 �!�0�3�����0�� �!6�(��8��"��� )" ���0��������"  ���(89��?!�0�(!6" !�" 8��!8�3��� 7
����� !�� "� �!��� �! ,��� 2!(.��� !�3� (������ .���,�  ��"����3�3� ���0"3�4� �9,94
����������7���9��
0� ��! ���"� ��"����3!��"��� �,! 3��,��0��" 3� �")��"�� "(�
!�3���������������0���7 ��,:�;9

�33���"�!(� �"�� "(�� �!8� 6�� �����3� !��" 3��,� �"� ,.�3�(����� " �  �1.� ������� ")
("�!(4���!��4�!�3�" �)�3� !(� �,.(!��"���" �!�� �3����,�" ,!��<!��"��9

Negative Control 
0��!6�" 6!����")��0���
 :K;��"�� "(��0".(3�6��(�����0!���9���!��''����9���)��0�
!6�" 6!����")��0���
 :K;��"�� "(����, �!�� ��0!��" ��1.!(��"��9��4��0������ �� .����
��2!(�39������!���0������ �������� "�����:���������!�3��"�� "(�� ��! !��"�4�!��(�7
)��!��"�4�!�3�3������"�;9���)��0��!6�" 6!����")��0��� "�����3��
 :K;��"�� "(�����"�7
�������(8� , �!�� � �0!�� �9��4� �"��!��� 8". � ("�!(� �"�0�� "))���� )" � ���0���!(
!�����!���9��
0���
 :K;��"�� "(��"��!�����"�0"�"(",".��+�� :�&�
�
���
���
��1.�����;� !�3� ��� �����3�3� �"��"���" � �"��!���!��"��")�  �!,�����" � �1.������
5��0��! ,���+��9

Positive Control 
0��!6�" 6!����")��0���
 :I;��"�� "(��0".(3�6��, �!�� ��0!��" ��1.!(��"��9��!��''�
��9� � �)� �0��!6�" 6!����")� �0���
 :I;��"�� "(� ��� (���� �0!���9�4� �0������ ��  .�� ��
��2!(�3������!���0������ �������� "�����:���������!�3��"�� "(�� ��! !��"�4�!��(�)�7
�!��"�4�!�3�3������"�;9���)��0��!6�" 6!����")��0���
 :I;��"�� "(�����"��������(8�(���
�0!���9�4��"��!���8". �("�!(��"�0��"))����)" ����0���!(�!�����!���9�


0���
 :I;��"�� "(� �"��!���� !�� "=��!��(8���� �"���������� ")� !��&	 
����
��
��
�(!���3�+�� ��1.����9��
0������!�� "=��!��(8�)". ��������0�������.��3������"�
(�2�(�")��0��!��!8�!��3��� ����3�68��"���"��!�!(8���9����(�)��!��"��!�3�3������"�
")��0���
 :I;��"�� "(�!��. ����0!��!��(�)��!��"��"��.  �39� �
0���
 :I;��"�� "(
5�((��"���"���" �!��(�)��!��"���))������8�" ��0��3������"��(�2�(�")��0��
���9

Validation of Culture 

Transport Media

and Specimen

Collection Swabs �((���5�("���")�����������"((����"���5!6��!�3��.(�. ��� !���" ����3�!�:�
�;��0!�
! ��.��3��"�� !���" ���5!6������������"��0��(!6" !�" 8�)" �������,�68��0����*��
����������
��
�
����)" ����������	
����
��
�� �0".(3�6��1.!(�)��3�)" �.��
5��0��0��
�����"����. ���0!���0���5!6��!�3���3�!�3"��"���"��!����������� )� ��,
�.6��!����9� ��"��!���8". � ("�!(��"�0��"))���� �"�"6�!���!��"�8�")� �0����������
�"((����"���5!6�!�3�
 !���" ����3�!�O!(�3!��"��� "��3. �9

Specimen Processing

Control 
"�������0���))����2������")��!��(��� "������,�4����"8����((����)����3�5��0��&	
��+
��
��
�� :!2!�(!6(��) "���0����� ��!��
8����.(�. ���"((����"�;��0".(3�6��!33�3��"
!��.6��")��.(�. ��� !���" ����3�.���"�!�(�2�(�")���&7��� ��((���� ����0���.(�. ��� !��7
�" ����3�.�4�!�3����.6!��3�)" �"���0". �!�� ""������� !�. �9�
0�����>�3��.(�. �
� !���" ����3�.���0".(3�6��� "�����3�!�3������3�.���,��0����*�����������
�
��
��5!6����������� ��! !��"��� "��3. ��3��� �6�3�����0������0"3��!�.!(9
� "�� (8�� "�����3������������0".(3�,�2���"����2����*�������������
��


����)" ����������	
����
��
��  ��.(���5��0�!��!6�" 6!����, �!�� ��0!��" ��1.!(��"
�9��!��''����9



Internal Control 
0������ �!(��"�� "(� ��� �����3�3� �"� �3����)8����������� �0!���"��!����"(8�� !��
��0�6��" �9��
0��.���")��0������ �!(��"�� "(�5�((��"���(����!���!((�)!(�����,!��2������
 ��.(��9������(����!(���.3�����0��� "�" ��"��")���0�6���3�����������5!��0�,0����)" 
. ����) "��)��!(���:6"�0��8���"�!����!�3�!�8���"�!���;�!�3�����������:6"�0
�5!6�!�3�. ���;�) "���8���"�!�����!(��9��$���")��0��������!��"���"��)" �������,
����������  ".����(84� )" � ������,� "�(8� ��,!��2�� ���������4� " � )" � 3���,�!��3
�!�����������������8��������"�)" �!����5��0�(!6" !�" 8�� !������9

Results

Interpretation  ��/�.���
���
�	���
���	�#���
���

of Results

Note $����	

	
��	�����

�,�	!�����	�
�	
��	���� 	�!"#���$	�����.��	�
�	����
���
�����
�	���	�
�	
��	��
�����
�
�
�	
�	�����	���	�
����
�&

�9 �0��>� .��� ���".��)" �)(!,��:E�
;�!�3��"��������"����. ���0!���0�� .����
2!(�39���)� .�������2!(�34� ���!���0������ �� .��:���������!�3��"�� "(�� ��! !7
��"�4�!��(�)��!��"��!�3�3������"�;9

�9 E" �!�2!(�3� .�4���������� ��.(���! ������ � ���3�!��)"(("5��

 ��/��
���
�	���
���	�#���
���


Note $����	

	
��	�����

�,�	!�����	�
�	
��	���� 	�!"#���$	�����.��	�
�	����
���
�����
�	���	�
�	
��	��
�����
�
�
�	
�	�����	���	�
����
�&

�9 �0��>� .��� ���".��)" �)(!,��:E�
;�!�3��"��������"����. ���0!���0�� .����
2!(�39���)� .�������2!(�34� ���!���0������ �� .��:���������!�3��"�� "(�� ��! !7
��"�4�!��(�)��!��"��!�3�3������"�;9

2244/43 COBAS AMPLICOR CT/NG Test for Chlamydia trachomatis 11/2002, Revision 2.0

��

�==> ��(���8	�� �
�����������


F��9� �?
�
�O? ��	
����
��
�� #�� 
���1���
��19��������������
� ��.����2����,!��2��)" ��&	
����
��
��9�� ��,!��2�
 ��.(��3"����"��� ��(.3���&	
����
��
�� ��)����"��6��!.��
 ��.(���3����3�"��!3�1.!�������������"((����"�4�!6������
")���0�6��" �4�!�3��.))�������+�� �"�6��3������39

³ �9� ����
�O? ��	
����
��
�� #�� 1���
��19���&	
����
��
�� " ,!�����
2�!6�(��8�!�3�" ���)����2��8��!��"��6����)�  �3��������! ,��
+�� �!8��� ���������0��!6������")�2�!6(��" ,!�����9

³ �9�4�F��9� 
P��9��7��9� �7.���
�	9�����.(���! �����"��(.��2��)" ��&	
����
��
��
+��9�����!��������,�"��!���5����������) "���0���!������
" �!33���"�!(�������,�68�!��!(�� �!��������� "��3. �����
 ��"����3�39��



Chlamydia trachomatis

11/2002, Revision 2.0 COBAS AMPLICOR CT/NG Test for Chlamydia trachomatis 2255/43

�9 E" �!�2!(�3� .�4���������� ��.(���! ������ � ���3�!��)"(("5��

Determination of CT and

Internal Control Cutoff 
0���.�"))��)" ��0���
 ��������� ��.(���!�3��0�������������� ��.(���5� ��3��� ����3
6!��3� "�� �.�.(!��2�� ) �1.���8� 3��� �6.��"��� ")� !6�" 6!���� 2!(.��� "6�!���3�5��0
�!����������������:�!(��. ��0 !(��5!64�)��!(����3"�� 2��!(��5!64��!(��. ����!�3
)��!(��. ���;� �����3�3. ��,�� ��(����!(� ��.3���� !�3�5� �� �"�)� ��3� ��� �0�� �(����!(
��.3���� �� )" ��3� )" � �0����*�������������
��
�
���� )" ����������	 
��+
��
��
��9��
0������.3�����0"5��0!���0���!-" ��8�")��0������4�!����������5��0��
 ����
 ��.(���³ �9���''� 5�((���3��!����0��� �������")��&	
����
��
�� !���0"5��68��.(�. ��" 
+� ����E(." ������������6"38�:+E�;9��� ���������5��0��
 ����� ��.(���F��9���''�

�"  �(!���� 5��0� ��,!��2���&	 
����
��
�� �.(�. ��  ��.(��� �0�� �!-" ��8� ")� �0�� ����9
����������5��0��
 ����� ��.(���³ �9���''� !�3�F��9���''� ! �����"��(.��2��)" ��0�
� �������")��&	
����
��
��	!�3��!��"��6������ � ���39������(! (84��0���!-" ��8�")��0�
����4�!����������5��0��������� ��.(���³ �9���''� !�3�0!2��,�!��
 ����� ��.(��F��9���''�

! ����,!��2��)" ��&	
����
��
�� 68��.(�. �9

Procedural Precautions

/" >)("5�����0��(!6" !�" 8��.���� "���3����!�.��73� ����"�!(��!��� 4�6�,�����,
��� �0�� � �7���(�)��!��"�� � �!� !�3� �"2��,� �"� �0�� �"��7���(�)��!��"�
:���(�)��!��"��+������"�;� � �!9� � � �7!��(�)��!��"�� !���2������ �.��� 6�,��� 5��0
 �!,����� ��! !��"��!�3�� "���3� �"� ���������� ��! !��"�9� ��.��(����!�3��1.��7
������.���6��3�3��!��3��"��!�0�� �7!��(�)��!��"��!���2��8�!�3��"��.��3�)" �"�0� 
!���2������" ��"2�3�6��5����! �!�9��
("2����.���6��5" ������!�0�! �!�!�3��.���6�
�0!�,�3�6�)" ��(�!2��,��0!��! �!9��?1.�������!�3��.��(����.��3�)" � �!,����� ��!7

�� ���
���
���*.	� ������
���
���*.	� �
�����������


�==> ��(���8	�� �==> ��(���8	��

F��9� �?
�
�O? ³ �9� ����
�O? ��	
����
��
�� #�� 
���1���
��19�������������
� ��.����2����,!��2��)" ��&	
����
��
��9��
��,!��2�� ��.(��3"����"��� ��(.3���&	
����
��
��
��)����"��6��!.��� ��.(���3����3�"��!3�1.!���
����������"((����"�4�!6������")���0�6��" �4�!�3�
�.))�������+�� �"�6��3������39

F��9� �?
�
�O? F��9� �?
�
�O? �
/�6����0����
���
9��&	
����
��
�� +��4��)�
� �����4�5".(3��"��6��3�����!6(�9�� "�����!�"�0� 
!(�1."��")��0��" �,��!(����������!�3� ���!���0������9
��0�6��" ��! ��")����(!6�(��!�3����������������!((8�
��0�6��" 8��!8��"��6����0�6���3�50��� ���!��39��
�)��0��" �,��!(��������������"��!2!�(!6(�4�!���5�
����������.���6���"((����39

³ �9� ����
�O? ��T ��T ��	
����
��
�� #�� 1���
��19��&	
����
��
��
" ,!�����2�!6�(��8�!�3�" ���)����2��8��!��"��6��
��)�  �3��������! ,���+�� �!8��� ���������0�
!6������")�2�!6(��" ,!�����9

³ �9�4�F��9� 
P��9��7��9� ��T ��T �7.���
�	9�����.(���! �����"��(.��2��)" �
�&	
����
��
�� +��9������!��������,�"��!���5�
���������) "���0���!������" �!33���"�!(�������,�68�
!��!(�� �!��������� "��3. ����� ��"����3�39��



2266/43 COBAS AMPLICOR CT/NG Test for Chlamydia trachomatis 11/2002, Revision 2.0

 !��"���.����"��6��.��3�)" ����������� ��! !��"��!���2������" �)" ���������,�" �� "7
������,�!��(�)��3�+�� " �"�0� ��". ����")��! ,���+��9���"��7!��(�)��!��"���.�7
�(����!�3��1.��������.��� ��!�������0���"��7���(�)��!��"��� �!�!��!((������9

���5��0�!�8������� "��3. �4�,""3�(!6" !�" 8����0��1.������������!(��"��0��� "�� ��� 7
)" �!����")��0���!��!89��+.���"��0��0�,0�!�!(8���!(��������2��8�")��0�������4��=� ���
�! ���0".(3�6���!>������0!�3(��,�>��� �!,�����" �!��(�)��!��"����=�. ����"�!2"�3��"�7
�!���!��"�9��+���! 3�!�8� �!,������0!���!8�6���.�����9

Procedural Limitations


����"�(8��0����3��!��3�����������8���9��
0����*�������������
��
�
���
)" ����������	
����
��
�� 0!��6�����2!(.!��3�.���,�)��!(����3"�� 2��!(��5!6�4
�!(��. ��0 !(��5!6���"((����3�������4����!�3���
��.(�. ��� !���" ����3�!4�!�3
)��!(��!�3��!(��. �����"((����3�5��0".��� ��� 2!��2��9��
�����,�")�"�0� ���������
�8����0!2���"��6�����2!(.!��3�)" �.���!�3��!8� ��.(�� ���)!(�����,!��2��" �)!(��
�"����2�� ��.(��9

+������"��")��&	
����
��
�� ���3����3����"���0���.�6� �")�" ,!������� ��������
�0�����������!�3��!8�6��!))����3�68�����������"((����"�����0"3�4��!������)!��" �
:�9�94� !,�4� 0���" 8� ")� �
+4� � ������� ")� �8���"��;4� ��!,�� ")� ��)����"�� !�3�" 
��)�����,��&	
����
��
�� �� !��9

E!(�����,!��2�� ��.(����!8�"��. �3.���"��"(8�� !�����0�6���"�9��
0���
��
����� �!(
�"�� "(�0!��6����!33�3��"� �0����*�������������
��
�
����)" ����������

����
��
�� �"� �� ���� �0�� �3����)��!��"�� ")� � "�����3� ���������� �"��!����,� �.67
��!������0!���!8����� )� ��5��0�����!��(�)��!��"��")�, �!�� ��0!������"���������9

� �2!(����� ")� �0(!�83�!(� ��)����"�� ��� !� �"�.(!��"�� �!8� !))���� �� )" �!���9
�"����2��� �3����2��2!(.���3�� �!���50���������,��"�.(!��"���5��0�("5�� �2!(����
" ���3�2�3.!(��5��0��"� ��>�")���)����"�9������
!6(���9��*��!.����0��� �2!(�����")
�&	
����
��
�� �!8�6��("5�����"����"�.(!��"���" ��!������, ".��4�!�)!(����"����2�
 !���")��@��"��@��!���=���3��0��� .���"����2�� !����"��0!���0��� �3����2��2!(.��")�!
�"����2����������2� 8�("5�:����
!6(���;9���������"����!��������0!��! ��� .(8���)����3
5�((��"��6���3����)��3�68�������,�!����,(�����������)" ��.(�. ��" �+E�4��0��� .�� !��
")�)!(����"����2����!��"��6��3��� ����3�" �� ��.��3�) "���0���(����!(�3!�!9��
0�
 !���")�)!(����"����2������� ��.(����!8�3����3�"��� !����,4�"�� !�" �!6�(��84� �!,���
!�3����������0!�3(��,�" �"�0� ��.�0�)!��" ������!�0�(!6" !�" 89

��(�!6(�� ��.(���! ��3����3����"������������"((����"�4�� !���" �4���" !,��!�3�� "7
������,�� "��3. ��9��O! �!6(���3.���"���" !,��0!2���"��6�����"��(���(8�3�)���39
��������������!6�(��8���.3���4��0���� )" �!����)" � �) �,� !��3�!�3�) "<��������7
�����5!������(! 9��C"5�2� 4�����(����!(���.3�����0���������2��8�5!��("5� �)" ��!(�
. ���������������0!��0!3�6����) "<���!�3�0�,0� �)" �)��!(��. ���������������0!�
0!3�6����) "<��9


0���(����!(��� )" �!����")��0����*�������������
��
�
����)" ����������

����
��
�� "������������) "��� �,�!���5"����0!���"��6�����2!(.!��39


0��!33���"��")����? !����"��0���!��� ���=���!6(�����(����2��!��(�)��!��"��")��! ,��
+��A�0"5�2� 4�,""3�(!6" !�" 8�� !�������!�3��! �).(�!30� ������"��0��� "��3. ��
�����)��3�����0������0"3��!�.!(�! ��������! 8��"�!2"�3��"��!���!��"��")� �!,����9


0� !��.�����.������" �)!�(. ���!��"��6��3��� ����3�.���,��0�������9

��



Chlamydia trachomatis

11/2002, Revision 2.0 COBAS AMPLICOR CT/NG Test for Chlamydia trachomatis 2277/43

���5��0�!�8�3�!,�"���������4� ��.(���) "���0����*�������������
��
�
���
)" ����������	
����
��
�� �0".(3�6������ � ���3�5��0��"���3� !��"��")�!((��(����!(
!�3�(!6" !�" 8�)��3��,�9

$���")��0���� "3.����0".(3�6��(�����3�"�(8��"��� �"���(�� !���3�����0�����0��1.��
")����9


0����*�������������
��
�
����)" ����������	
����
��
�� 5�((��"��3�����
�(!���37) ���2! �!����")��&	
����
��
��9�

���������!3�1.!�8�:)" ��5!6����������;��!��"�(8�6��!������3�68���� "��"���
2��.!(�<!��"��")��"(.��! �����0�(�!(���((������0�����������9


0�� ��*������������ �
��
� 
���� )" � ���������	 
����
��
�� ��� �"��  ��"�7
���3�3�)" ��2!(.!��"��")��.������3���=.!(�!6.���!�3�)" �"�0� ���3��"7(�,!(���3��!��"��9

�33���"�!(�������,���� ��"����3�3����!�8��� �.���!����50���)!(����"����2��" �)!(��
��,!��2�� ��.(����".(3�(�!3��"�!32� �����3��!(4��"��!(�" ���8�0"(",��!(��"���1.�����9

��������� ��" !,��  ��"����3!��"��� ! �� 6!��3� "�� ��.3���� ���(.3��,� ��� �.(�. �
�"����2�� �!������ ���������� :��� �5!6�� !�3� ��� . ����;� !�3� ��� �.(�. �� ��,!��2�
�!���������������9


0����*�������������
��
�
����)" ����������	
����
��
�� � "2�3���1.!(��!7
��2�� ��.(��9���"��"  �(!��"���!��6��3 !5��6��5�����0���!,���.3��")�!��"����2����*��
����������
��
�
���� )" ����������	 
����
��
�� !6�" 6!���� ��,�!(� !�3� �0�
�.�6� �")��&	
����
��
�� ��((��5��0���!����)����3���������9��
0�������3�������"�(8��&

����
��
��4��"���&	���

��� " ��&	�����
����9


0����*�������������
��
�
����)" ����������	
����
��
�� )" ��!(��!�3
)��!(��. ����������,���� ��"����3�3��"�6���� )" ��3�"��)� ����!��0� !�3"��. ���
����������:3�)���3�!���0��)� �������"������ ")��0��. ������ �!�;9��
0���))�����")
"�0� �2! �!6(��� �.�0�!�� )� ��7�!��0�2�9���37�� �!�4��"��73".�0��,4����9�0!2���"�
6�����2!(.!��39


0���))�����")�"�0� ��"�����!(�2! �!6(����.�0�!��2!,��!(�3���0! ,�4�.���")��!��"��4
3".�0��,4����9�!�3�����������"((����"��2! �!6(���0!2���"��6�����2!(.!��39


0����*�������������
��
�
����)" ����������	
����
��
�� ����"�������3�3
�"� ��(!����� 2��!(��=!��!�3���3"�� 2��!(��!��(��,�)" �3�!,�"����")�. ",����!(
��)����"�9� � �!������� �!8� 0!2�� �� 2������4� . ��0 ����4� . ��! 8� � !��� ��)����"��4� " 
2!,��!(���)����"���3.���"�"�0� ��!.����" ��"��.  ������)����"���5��0�"�0� �!,����9



2288/43 COBAS AMPLICOR CT/NG Test for Chlamydia trachomatis 11/2002, Revision 2.0

Interfering Substances


0��� �������")�������0�6��" ���!8��!.���)!(�����,!��2�� ��.(��9

���� )� ��,��.6��!��������(.3�4�6.��! ���"��(�����3��"��0��)"(("5��,�

���(���	�(.6 ��!���0!��6�����0"5���"���0�6�������!�3��!8�8��(3�)!(�����,!��2�
 ��.(���5��0��0���
���9


0��� �������")��.�.������� 2��!(��!��(����!8���0�6�������!�3��!.���)!(�����,7
!��2������� ��.(��9���.�.��) ����!��(���! �� ��"����3�3�)" �"����!(�������� )" �7
!���9��$���!���"�,��" �!�(! ,���5!6��"� ��"2���� 2��!(���� ���"���!�3�3���0! ,�
6�)" ��"6�!����,��0���!��(��9

�!��(����"��!����,�, �!�� ��0!���@�:2�2;�6(""3��!8�,�2��)!(����"����2�� ��.(��9
����(����!(���.3���4�'%��")��&�'�)��!(���5!6�����������5� ���"��3��"�6��6(""389
E!(����"����2�� !����5� ���"��0�,0� �����0�������������9

EXPECTED VALUES

Prevalence 
0��  !��� ")� �"����2�� �&	 
����
��
�� �����  ��.(��� ��� �!������ �"�.(!��"��� 2! ���
3����3��,�.�"���"�.(!��"���0! !��� ��������.�0�!��!,�4���=4�����������8��4� ��>
)!��" �� !�3� ����� ���0"3"(",89� � 
0�� ��*��� ��������� �
��
� 
���� )" 
���������	
����
��
�� �(����!(���.38�5!���� )" ��3�!��'�,�", !�0��!((8�3�2� ��
. 6!������������0��)"(("5��,���!����������8(2!��!4��! 8(!�34��".���!�!4���3�!�!4

�=!�4��!(�)" ��!9� �
0����.38� ���(.3�3��8���"�!����!�3�!�8���"�!�����!������
) "���0��)"(("5��,��"�.(!��"�����!�������!����3��,�!���
+��(����4�)��!(���!������
!��  ".����� �*�
T�� 2�����4� )��!(�� �!������� !�� � ��!�!(� �! �� 2�����4� �!������
!����3��,�!3"(�������0�!(�0��(�����4��!�������!��)!��(8��(!����,�2�����9��
0�� !���")
�"����2����*�������������
��
�
����)" ����������	
����
��
��  ��.(�����
�0�� �(����!(� ��.38�  !�,�3� ) "�� �9�@� �"� &�9&@9� �
0�� � �2!(����� 3!�!� ) "�� �0�
��.38�! ���0"5��68���������
!6(���9

��



Chlamydia trachomatis

11/2002, Revision 2.0 COBAS AMPLICOR CT/NG Test for Chlamydia trachomatis 2299/43

,����	�
�8;�<	�:(10�8)	�,-./ ,��
	�
�	���������	
����
��
��	

(���������	"�
�

�.(�. ��!�3�+E� ���.(�� ��*���������������.(���:5��0���;

���� ��= �8���"�� �������� � �"� �"9��.(�. �� @ �"9 �"9 �"9 @
�.(�. � ��,!��2� �.(�. � �����!((8 ?1.�2"�!( �"����2� �"����2�
�"����2�� +E� " �+E� ��0�6��" 8

�"����2� �"����2�

�8���"�!��� �5!6� ��� &� � ��9%@U & � &� ��9�@

E��!(� $ ���� ��� ' & &' �&9�@

��8���"�!��� �5!6� ��� &� � ��9�@ � & &� ��9�@

� $ ���� ��� � � &' ��9�@

�8���"�!��� �5!6� ��� %& � ��9& � � ��' ��9%@

�!(� $ ���� ��� �& � ��� �&9&@

��8���"�!��� �5!6� ��� &� � ��9&@ � � &' ��9�@

$ ���� �%� � � &' ��9�@

�8���"�!��� �5!6� ��� �� � ��9�@ � � �� ��9&@

E��!(� $ ���� ��� & � �� ��9�@

��8���"�!��� �5!6� �� � � �9�@ � � � ��9�@

� $ ���� �� & � � �%9�@

�8���"�!��� �5!6� ��� � � �9�@ � � �& �&9�@

�!(� $ ���� �� �� & �& �&9�@

��8���"�!��� �5!6� '� � � &9&@ � � � %9'@

$ ���� �� � � �� �%9'@

�8���"�!��� �5!6� ��� �� � �9'@ � � �� �9�@

E��!(� $ ���� ��% ' � �� �9�@

��8���"�!��� �5!6� ��� % � &9�@ & � � �9�@

& $ ���� ��� � � � �9�@

�8���"�!��� �5!6� �%' �' � ��9�@ � � &� �'9�@

�!(� $ ���� �%� ' � && ��9%@

��8���"�!��� �5!6� '� & � �9%@ � � � '9'@

$ ���� '� � � � '9�@

�8���"�!��� �5!6� ��% �� � �9'@ & � �� '9�@

� E��!(� $ ���� ��� �� � �� �9�@

��8���"�!��� �5!6� �&� �� � �9�@ � � �' '9�@

$ ���� �&� �� � �� �9'@

�8���"�!��� �5!6� �� % � �&9'@ � � % �&9'@

E��!(� $ ���� �� � � � ��9&@

��8���"�!��� �5!6� �&� � � '9%@ � � �� %9&@

� $ ���� �&� & � � '9%@

�8���"�!��� �5!6� &� % � ��9�@ � � �� &�9�@

�!(� $ ���� &� � � �� &�9�@

��8���"�!��� �5!6� �'% &� � ��9�@ & � &� ��9%@

$ ���� �'% � � && ��9'@

�8���"�!��� �5!6� ��� �& & ��9�@ � � �% ��9�@

E��!(� $ ���� ��% � & �% �&9�@

��8���"�!��� �5!6� �� & � �9�@ & � � '9�@

' $ ���� �� � � � �9�@

�8���"�!��� �5!6� ��� '� �� �'9&@ �� � '% �'9'@

�!(� $ ���� ��� &� & �� ��9�@

��8���"�!��� �5!6� ��& �� � %9�@ � � �� �9%@

$ ���� ��� � � �� �9�@



3300/43 COBAS AMPLICOR CT/NG Test for Chlamydia trachomatis 11/2002, Revision 2.0

Predictive Values 
0��08�"�0����!(��"����2��!�3���,!��2��� �3����2��2!(.���:��O !�3���O;�)" �3�)7
)� ���� � �2!(�����  !���� .���,� �������2��8� !�3� �����)����8� ")� �&9�@� !�3� �'9�@4
 �������2�(84�! ���0"5�����
!6(���9

,����	�
�8;�<	�:(10�8)	�,-./ ,��
	�
�	���������	
����
��
��
$��

��
����	(�����
���	=�����	�
	"�������
	(���������	)�
��

Result Distribution 
0��3��� �6.��"��")���*�������������
��
�
����)" ����������	
����
��
��
!6�" 6!���� 2!(.��� )" � !((��!(�� !�3� )��!(�� �5!6� ���������4� !�3� !((��!(�� !�3
)��!(��. �����������������(.3�3����!��.(��7������(����!(���.38�)" ��0���� "3.���! �
�0"5�����E�,. �����!�3��4�  �������2�(89� �
0���''� 2!(.��� !�,�3�) "���9���� �"
�9����)" ��!�0�����������8��9��
0��0���", !����0"5�!�3�����������! !��"��")��"��7
��2��!�3���,!��2������� ��.(��9��E�,. ���&�!�3����0"5��0�� ��.(���)" ��0���5!6�����7
����� ���� �!(� �"�� "(� !�3� . ���� ��������� ���� �!(� �"�� "(4�  �������2�(89� � 
0�
��0�6��" 8�����������! ���0"���5��0� ��.(���6�("5��9���''�9

������	�
<!��	<�������	0��
���	�,	���
������	=�����

�
������	:���	���	������	"�
�

��

� �2!(�����:@; �������2��8�:@; �����)����8�:@; �"����2�� ��,!��2�
� �3����2� � �3����2�
O!(.��:@; O!(.��:@;

� �&9� �'9� ��9� ��9�

� �&9� �'9� �%9� ��9'

�� �&9� �'9� ��9� ��9�

�� �&9� �'9� %'9% �%9�



Chlamydia trachomatis

11/2002, Revision 2.0 COBAS AMPLICOR CT/NG Test for Chlamydia trachomatis 3311/43

������	�
*����	<�������	0��
���	�,	���
������	=�����

�
������	:���	���	������	"�
�

������	>
<!��	<�������	0��
���	0�	���
������	=�����

�
������	:���	���	������	"�
�



3322/43 COBAS AMPLICOR CT/NG Test for Chlamydia trachomatis 11/2002, Revision 2.0

������	?
*����	<�������	0��
���	0�	���
������	=�����

�
������	:���	���	������	"�
�

��



Chlamydia trachomatis

11/2002, Revision 2.0 COBAS AMPLICOR CT/NG Test for Chlamydia trachomatis 3333/43

Performance Characteristics
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